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NEPRIPOJUJTE k zafizeni 2adné komponenty, pokud nejsou dodany
spoleénosti AngioDynamics a uréeny k pouziti s timto zafizenim.
Piipojeni takovych komponent muze vést k poskozeni izolace a
poranéni pacienta.

Neni MR bezpecné: Toto zafizeni nepouzivejte
v kombinaci s navadénim metodou MRI zobrazovani,
protoze zafizeni nebylo testovano na kompatibilitu
_SMRI.

UPOZORNENI

&ONLY Dle federalnich zakonl USA smi byt toto zafizeni
prodavano nebo pouzivano jen na objednavku lékare.

Toto zafizeni se sterilizuje etylenoxidem a je uréeno pro pouziti na
jednom pacientovi. Opakované pouZiti zafizeni pro jedno pouZiti
pfedstavuje mozné riziko infekce pro pacienta nebo uzivatele.
Kontaminace prostfedku mize vést k poranéni, onemocnéni ¢i Umrti
pacienta. Jednoelektrodovou sondu NanoKnife uchovavejte na
chladném a suchém misté. Pfed pouzitim prostfedek prohlédnéte
a zkontrolute, zda nedoSlo k jeho poSkozeni béhem prepravy.
Nepouzivejte, je-li sterilni bariéra dodéna oteviena nebo poskozena.
Neprovadéjte resterilizaci. Zpracovani k dalimu pouziti miize narusit
integritu zafizeni anebo vést k jeho porude. NepouZivejte, pokud je
oznaceni nelipiné nebo negitelné.

* Sondy NanoKnife jsou ostra zafizeni. PouZita i nevyuzita zafizeni
musi byt likvidovéna v souladu s pfedpisy platnymi v mistnim
zdravotnickém zafizeni a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo
vladnimi nafizenimi pro tato zafizeni.

* Pouzité distan¢ni desticky NanoKnife jsou kontaminovanym
biomedicinskym odpadem. Pouzita zafizeni musi byt likvidovana
v souladu s predpisy platnymi v mistnim zdravotnickém zafizeni
a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo viadnimi nafizenimi pro
tento odpad.

* Sonda je uréena pro pouZiti pouze s generatorem *AngioDynamics
*NanoKnife. Lékar si musi pfed pouzitim pfistroje peclivé
prostudovat navod k pouZiti systému NanoKnife.

* Vyvarujte se kontaktu s jednoelektrodovou sondou NanoKnife pfi
dodavani impulz{. Pfed zahajenim dodavani impulzd se ujistéte,
Ze obé elektrody jednoelektrodovych sond NanoKnife jsou piné
zapustény v cilové tkani.

» Jednoelektrodovou sondu NanoKnife neohybejte, mohla by se
poskodit jeji izolace.

* Nepfipojujte k zafizeni Zzadné komponenty, pokud nejsou dodany
spole¢nosti AngioDynamics a urceny k pouZiti s timto zafizenim.
Pripojeni takovych komponent mize vést k poSkozeni izolace
a poranéni pacienta. Umisténi jednoelektrodové sondy bez
nepretrzitého obrazového navadéni miize zvysit riziko netimysiné
mechanické perforace, poskozeni kritickych anatomickych struktur
a/nebo neimysiného poskozeni tkané. U postupd, kde vySetfovana
oblast zahmuje kritické struktury nebo se nachazi v jejich blizkosti,
se doporucuje zobrazovaci technika s vysokym rozliSenim.
Nedostatecna zobrazovaci technika mize zptsobit neimysinou
mechanickou perforaci, poskozeni kritickych anatomickych struktur
alnebo krvaceni.

«  Upiny seznam varovani a bezpegnostnich opatfeni viz Navod
k pouZiti generatoru NanoKnife.

POTENCIALNi NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Ucinky, které mohou byt spojeny s pouzitim systému NanoKnife,
zahrnuji (mimo jiné) nasledujici:

s Arytmie * PoSkozeni kritické anatomické

o Fibrilace nebo flutter sini strukdury (nerv, céva, kanl)

o Bigeminie * Tvorba pitéle
o Bradykardie e Hematom

o Srdecni nebo * Krvaceni

atrioventrikularni zastava * Hemotorax

o Paroxysmalni * Infekce
supraventrikularni o Svalova kontrakce
tachykardie

, ¢ Pneumotorax
o Tachykardie i
i , Reflexni hypertenze
> Reflexni tachykardie i ] o
o Neumyslna mechanicka perforace
> Ventrikularni

tachykardie * Vagalni stimulace, asystola

o Ventrikulami fibrilace Zini trombza

UCEL POUZITI

Jednoelektrodové aktivatni sondy jsou ureny k pouZiti se systémem
NanoKnife.

POPIS PRODUKTU

Jednoelektrodové aktivacni sondy maji trokarové jehly kalibru 19 a jsou
dostupné v délkach 15 cm a 25 cm. Vetné izolace, primér je kalibr 18.

REF 20400103
Jednoduché elektrodova
aktivacni sonda 15 cm

REF 20400105
Jednoducha elektrodova
aktivacni sonda 25 cm

Obrazek 1: Konfigurace sond
Sondy se skladaji z téchto ¢asti:

1. Aktivni elektroda, délka nastavitelna v krocich 0,5 cm od 0 cm do 4 cm
palcovym jezdcem.

. Izolagni limec.
. Jehla kalibru 19 s ukazatelem hloubky a echogennim hrotem jehly.
. Propojovaci kabel 10 stop (3 m).
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. Sterilni 8titky pro identifikaci ¢isla portu generatoru, ke kterému bude
sonda pfipojena.

~ Aktivni elektroda ol e

e

=
Echogenni\
hrot jehly

Obrazek 2: Soucasti sondy

Jednoelektrodovou aktivaéni sondu Ize pfipajit k libovolnému vystupnimu
portu generatoru. V zavislosti na velikosti oblasti mékké tkané, kterd ma byt
ablatovana, Ize pouzit az $est sond najednou. Polohu sond Ize podle pokynt
softwaru generatoru po kazdé ablaci upravit, aby byla pokryta vétsi oblast.

NAVOD K POUZIT

1. Prostuduijte si uZivatelskou pfiruéku systému NanoKnife a seznamte
se s pouzivanim generatoru.

2. Zapnéte generator.

3. Pred pouzitim zkontrp]ujte, zda v8echny pristroje a obal nejsou
poskozené. NEPOUZIVEJTE pfistroje, jsou-li poSkozené nebo maji
porusenou sterilni bariéru.

4. Pouzitim sterilni techniky oteviete baleni a opatrné vyjméte pfistroj.
\lyjméte a zlikvidujte ochranné pfepravni pouzdro zakryvajici jehlu.

5. Jednoelektrodova aktivacni sonda je dopInéna sterilnimi Stitky, které
Ize pouzit k identifikaci konektoru a odpovidajicich tchopu, které budou
béhem zakroku pfipojeny k jednotlivym portlim generéatoru.

Obrézek 3: Stitky pro konektor a ichop

6. Pfipojte kabelové konektory k pfednimu panelu generatoru.
Poznamka: Pokud je pro pfipojeni kabelu ke generatoru zapotfebi
vyvinout nadmérnou silu, zkontrolujte, zda kolik v konektoru kabelu
neni ohnuty.

7. Naprogramujte v generatoru parametry potfebné pro dosazeni
pozadované abla¢ni zony. Konkrétni pokyny programovani
naleznete v pfirucce generatoru.

a. Typické vysledky (na zakladé dat ziskanych v testech in vivo na
prasatech) pro sondy vzdalené 1 cm od sebe pfi délce aktivni
elektrody nastavené na 2 cm.

Nastaveni generatoru:

Sonda+ | Sonda- | Napeti | Pélka | Pocet
impulzu impulzi
1 2 2000V 100 ps 90
T il ’— 10mm —|
22mm Zﬂ‘mm ° ° 12 mm
i ‘ 18 mm 4
POHLED ZEPREDU POHLED ZDOLA

Obrazek 4: Typické vysledky ablace na zakladé dat ziskanych
v testech in vivo na prasatech.

b. Typické vysledky (na zakladé dat ziskanych v testech in vivo na
prasatech) pro sondy vzdalené 1,5 cm od sebe pfi délce aktivni
elektrody nastavené na 2 cm.

Nastaveni generatoru:

Sonda+ | Sonda- | Napéti | . L . Pot‘.et.
impulzu impulza
1 2 2500 V 100 ps 90

k15mm—|
M |

30 mm 20 mm k i ° 17 mm
= o ‘ 25 mm%

POHLED ZEPREDU POHLED ZDOLA

Obrazek 5: Typické vysledky ablace na zakladé dat ziskanych
v testech in vivo na prasatech.

8. Nastavte expozici elektrody pomoci palcového jezdce: odblokujte
tlacenim proximalniho zvySeného konce. Expozici Ize nastavit
v krocich 0,5 cm od 0 do 4,0 cm. Pfesnost nastaveni expozice
je +/-0,15 cm.
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Obrazek 6: Nastaveni expozice elektrody

9. Pred vloZenim kazdé jednoelektrodové sondy ovéfte pomoci
zobrazovaci techniky jeji vstupni bod a trajektorii. Za pouziti
navadéni pomoci zobrazovaci metody umistéte sondy co
nejsoubéznéji v cilové oblasti tkané. Umisténi jednoelektrodové
sondy bez nepfetrZitého obrazového navadéni mize zvysit
riziko netimysiné mechanické perforace, poskozeni kritickych
anatomickych struktur a/nebo netimysiného poskozeni tkang.
Pro rovnobézné umisténi jednoelektrodovych sond a nastaveni
jejich vzdalenosti pouzijte jednu nebo vice distan¢nich desticek
NanoKnife.

10. Umistéte jednoelektrodovou sondu peclivé a systematicky
pomoci zobrazovaci techniky za nepretrzitého navadéni obrazem
a vyhnéte se prekazkam ve tkanich a kritickym strukturam. Sondy
musi byt umistény tak, aby byly navzéjem co nejvice soubézné.
Vyvarujte se umisténi jednoelektrodovych sond tak, aby se ve
$picce sbihaly. Sbihajici umisténi sond mlize vést k vysokému
proudu pfi dodavani impulzli.

. Umisténi pfistroje usnadriuji znacky na jehle. Znacky jsou
umistény az k jehle v krocich po 1,0 cm.

- Hioubka 10 cm @

Obrazek 7: Znacky hloubky na jehle

~-Hloubka 5 cm

12. Ovéfte polohu sond pomoci zobrazovaci metody. Je tfeba ovérit,
Ze jehly jsou co nejvice soubézné a v souladu s planem umisténi
sondy.

13. Ovéfte délku exponované elektrody vyznacené jezdcem na rukojeti
(viz obrazek 6).

14. Jakmile jsou umistény vSechny pozadované sondy, pomoci
méficich nastrojli zobrazovaci techniky zméfte a zaznamenejte
veskeré vzdalenosti mezi elektrodami.

15. Pokyny pro dodavku impulzil naleznete v pfirucce generatoru.
VYJMUTI A LIKVIDACE SONDY

16. Pfed vyjmutim elektrod po dokoneni ablace pfezkoumejte grafy
na obrazovce generovani impulzd, aby bylo zaji$téno, Ze impulzy
byly dodany.

17. Pomoci posuvniku zménte nastaveni expozice kazdé sondy na
0 cm, &imZ se zakryje exponovana oblast sondy.

18. Vyjméte sondu z pacienta a umistéte ji do sterilniho pfipravného
prostoru.

19. Podle Iékafského Usudku zastavte krvaceni v misté vpichu po
vyjmuti sondy.

20. Odpojte vSechny konektory kabeld sondy NanoKnife z generatoru
NanoKnife.

21. Sondy NanoKnife jsou ostra zafizeni. Pouzita i nevyuzita zafizeni
musi byt likvidovana v souladu s pfedpisy platnymi v mistnim
zdravotnickém zafizeni a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo
vladnimi nafizenimi pro tato zafizeni.

22. Pouzité distanéni desticky NanoKnife jsou kontaminovanym
biologickym odpadem. Pouzita zafizeni musi byt likvidovana
v souladu s pfedpisy platnymi v mistnim zdravotnickém zafizeni
a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo viadnimi nafizenimi pro
tento odpad.

23.Nekontaminovany obal zafizeni musi byt recyklovan, je-li to mozné,
nebo likvidovan jako bézny odpad v souladu s pfedpisy platnymi
v mistnim zdravotnickém zafizeni a v souladu s mistnimi spravnimi

alnebo vladnimi nafizenimi pro tyto polozky.

AngioDynamics, logo AngioDynamics, NanoKnife a logo NanoKnife jsou obchodni znacky
nebo registrované obchodni znacky spolecnosti AngioDynamics, Inc., jeji pobocky nebo
dcefiné spole¢nosti

V souladu s nafizenimi 21 CFR ¢ast 801.15 je glosar symbol, které se objevuiji bez privodniho textu, poskytnut nize.

Symbol Ref. €. | Nazev symbolu Vyznam symbolu
“ 5.1.1 | Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnickych prostredku.?
512 Autorizovany zéstupce Oznacuje autorizovaného zastupce pro Evropu.?
pro Evropu
M 5.1.3 | Datum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostiedku.?
g 5.1.4 | Pouzijte do data Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky prostiedek nesmi pouzivat.?
515 | Kodd Sarze Oznacuje vyrobni kod Sarze, podle kterého Ize $arzi identifikovat.?
5.1.6 | Katalogové ¢islo Oznacuje vyrobni katalogové Cislo, podle kterého Ize zdravotnicky prostiedek identifikovat.?
@ 5.1.8 | Dovozce Oznacuje dovazejici subjekt zdravotnického prostiedku na misto.?
5.2.3 | Sterilizovano ethylenoxidem | Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovan pomoci ethylenoxidu.?
5.2.6 | Neprovadéjte resterilizaci Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery nesmi byt opétovné sterilizovan.?
528 Nepouzivejte, Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery by se nemél pouzivat, pokud je jeho obal poskozen
- je-li obal poskozen nebo otevien.?
O 52,41 | Jednoduchy steriini Oznatuje jednoduchy sterilni bariérovy systém.?
bariérovy systém
Sl Udraute mi
SO rzujte mimo dosah - - " e . P,
’/.\|\ 532 slune&niho zaeni Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyzaduje ochranu pfed zdroji svétla.
Ti 534 | UdrZujte v suchu Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery vyZzaduje ochranu pfed vihkosti.?
k- 5.3.6 | Horni teplotni limit Oznaduje horni mez teploty, které mize byt zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven.®
542 | Nepousivejte opakovans Ozn_acule zﬁravo_lmcky prostiedek, ktery je uréen pouze na jedno pouZiti, nebo pro pouZiti u jednoho
pacienta béhem jednoho postupu.?
Prostudujte si
mi] 54.3 | navody k pouZiti na Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval navod k pouziti.?
ifu.angiodynamics.com
5.7.7 | Zdravotnicky prostiedek Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek.?
5.7.10 Jede Cnj identiikator Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace jedine¢ného identifikatoru prostfedku.
prostfedku
R' ONI.Y NA Pouze na lékafsky prodpis ongorqenl: Federalni zlakon <,USA.) %mezwe prodej tohoto prostfedku na lékare s povolenim vykonu
Iékar'ské praxe nebo na jeho predpis.
U P N NA Univerzalni produktové Cislo | A Kdd univerzalniho produktového ¢isla (UPN) predstavuije Cislo vyrobce polozky.
W}X‘ NA Mnozstvi v baleni Oznaceni toho, Ze sousedni ¢islo znamena pocet jednotek v baleni.
AN
C€2797 | w |zaace Prohl&geni virobce o shodé se smémici o zdravotnickjch prostfedcich 93/42/EHS.2
NA Nebezpe(_:ne pro magnetickou Vyvaruite se technice pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).¢
rezonanci (MR)
@ 1135 | Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.t

Poo0 oo

EU 2017/745 Predpisy pro zdravotnické prostiedky vydany 5. kvétna 2017.

. ENISO 15223-1 - Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt pouzity na Stitcich zdravotnickych prostfedku, jejich oznacovani a informace, které maji byt dodany.
.21 CFR 801.109 - Kodex federalnich pfedpisd.

. ASTM F2503-13 - Standardni praxe pro znacici Iékafska zafizeni a dalsi polozky, aby byla zajisténa bezpecnost pouziti v prostfedi magnetické rezonance.
. ENISO 14021 Ekologické znacky a prohlaseni. Viastni deklarovana ekologicka tvrzeni (ekologické znaceni typu Il).
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